Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gentamicin 40 HEXAL® SF
Gentamicin 80 HEXAL® SF

40 mg/1 ml Injektionslésung
80 mg/2 ml Injektionsldsung

Gentamicin 160 HEXAL® SF 160 mg/2 ml Injektionslésung

Wirkstoff: Gentamicin
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Haufig (kann bis 2u 1 Behandelten von 10 betreffer)

" Stérungen der Nierenfunktion, wie Einschrankung der
Filtcation_(glomeruldre  Fitrationsrate, jedoch
meist reversibel.

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
stelt werden.

5 Wie ist Gentamicin HEXAL SF

sis, lange Behandlungsdauer und erhdhte Serum-

Gentamicin; daneben
rung des zrkulierenden Blut-
iypovolamie) und Schock zusatziche Ri-
sken darstallen.
Kainische Zoichen iner Neronschtcigung s

und Biutkbrperchen im H

LPvmemuns/Hzmzmne) Aolonvon 2yincnm Harn
i),

waben Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuging-
tich auf,

e iren dieses Arunainitlnech dem aut dom Et

rwendbar bis* oder
ngeaebenenatal et R e verinden, Do
Verfalisdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
EewebEneﬂ Monats.

passer

i),
e ond o S
n farn bis zu 1 Bahandoton von 1,000 borfar)

o e oo e Tt o s Wacnbockony
Fragon 5o n et Apohere, wie dae Acreimiel o0
entsorgen st, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie

Wettere Info

Sel

« Erniedrigte Kalum-, Calcium-
Somatonen I Bk Eypensiamor yperdiam
Hypomagnesiamie) bel hochdosierter Langzeitb
handiung (mer als 4 Wochen).

« Reversibler Anstleg von Laberanzymen (Transamina-
son, alkalischo Phosphatase) sowio der Konzentra-

mationen finden Sie unter

Inhalt der Packung und weitere

Sehr selten (kann bis 2u 1 Behandsiten von 10.000 be-

traffer)

« Empfindungsstorungen in Armen und Bainen, 2. B,
Kibbeln, Pelzigsein, Taubsein (periphere Parasthe-

Was Gentamicin HEXAL SF enthilt
Dor Wiketo it Gentamcin

jen) und
(Polyneuropathien) im Bersich der Unterschenkel
ind Fige.

« Vertinderung der Zah! der Blutpléttchen und be-

SFmit 1 mi Injektions-

sourg vt 40mg Grtamch el Gontaicinsular.
‘Ampule Gentamicin 80 HEXAL SF mit 2 mi Injektions:

oung ot eoma Gentaricn @ Gentamicinsulfat.

 Autes Nersnversagen
*+ Hoho Phosprat: und Aminosausriege im Ut o-
geramies De-Tork Fancon: nichos Sy
ang it hoo Dosen Goe cinen Ange.
s
Haufigkeit nicht bekannt (auf Grundiage der verfig-
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Dosierung (Erwachsene)
Initialdosis: 120 mg Gentamicin (1.5 -2 mg

Gentaricin/kg KG)
Infusionsdauer: 30 - 60 Minuter

" funktion
- Nomaldosis
Folgedosis bel eingeschrankter Nierenfunktion

Folgends Tabele gibt einen Anhaltspunkt zur Verringe-

Dosierungsintervall: Die Dosierungsintervalle kénnen

len (8-stindiges Dosierungsinterval:

‘gepasst werden. Die Berechnung
o Haloworizoi arolgt atarung
der gemessenen Konzentrationen
(Spitzen- und Talspiege) entweder

isch oder mit Taschenrech-
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Beispiet: Halbwertszeit

Blutentnanmen:

‘Sioerfoigen am Ende eines Dosie-
rungsintervals (Talspiege) und un-
mitelbar nach Ende der Infusion

tegicher Enmalde
a1t e Akumuation i (Neph-
mtuxmtnm Dosierungsintervall
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Serum- Folged
K Clearance (Prozent d
(mg/100m) | (mlxmin’ x[1.73m7) | Initaldosi]
Kelner as 1,0 | grofor als 100 100
- 100 0
5670 &
655 s
a1-as 50
3640 W
3135 3
2630 B
2125 25
16-20 2
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Gentamicin i haupisdonien duch gomenre it
ation ausgeschieden. Demzufolge muss die Dosierung
e Patleten mu  ngeschriider Nerenfoniton ent.
sprechend ar

tion i Laufe der Behandlung éindern kann.
Die Kreatinin-Clearance solte als Parameter vor allem
beiPatienten mit schwankenden Plasma-Kreatinin-Kon-
je dies bel schweren

Eur die Moglichkei-
ten:

A Yeringeung dr Dosrurgsitels bl gl

Infektionen ( B. Sepsis) beobachtet wird

Wenn die Serum-Kreatinin-Werte zur Beurtsilung der

B.Varingoning der Dosi be ook
rungsiervallen (Folgedosen Kiner als Intildoss).

A Vertingerung der Dosienungsintervalle bei geichblei-
bender Dosis

 da nur bei gleichblei-
bend eingesc mnkevN\erenmnklmnemeKunelen m
den Kreatiin-Clearance-Werten best

Wenn nur de Serum-Kreatinin-Werte bekannt sind, kann
abge-

(In Stunden) kann it Hife folgender Gleichungen er-
foigen:

schatzt werden:

Manner:
0, . Kepmenta (i0- ey
e im-Keoainin (7100 )
Da o Gentamich-learancediokt proporianl cer
learance ist,lasst sich auch folgende Na-  bZW.
Nt oo &1, _Kerpergencht - (40 - Lobensiatve)
= T 014 - Sarum-Kreatin Gmoil)
Frauen: 0,85 x dem obigen Wert

T.. = indviduelies Dosierungsinterval (Stunder)

den)
Halbwertszelt des Gentamicins bel einge-
schrankt i

Boi einer Kreatinin-Clearance unter 5 mimin ist cie Hé-

b modialyse angezeigt. Gentamicin it diaysierbar. Bei
inkter estimmung %,
_ dorHabwertszeen seho oben) ol sner 12 srdgen Hamoda i 7020 5

tia rechnet werden. Nech
~ gesunden ca. 2 s Stunden derDalepsrodemusindicelvc rachdosetworcen,
Gentaricin-Clearar hend von den aktuellen Gentamicin-Serumkon-

Krestine Gloarnce.

Beispiel: Bei einer Kreatinin-Clearance von 30 mi/min
ware das bei

Zontationen

Normalerweise betrégt die empfohlene Dosis nach der
Dialyse 1-1,7

Dosis

100 von 100 mi/min

B. Verringerung der Dosis bei gleichbleibendsn Dosia-
Rungsintervallen

Da Gentamic et ausschlch el ausgesrie-

den wird, konnen die Folgedosen bei stark eings

bel Zugrundelegung siner G},

sofrrider Nererurkton nach frieiersdhug
geschatzt

Datmadilyse-Patintengewstmich nter Artkoagu-
lantien-Therapie stehen, darf her wegen der Gefahr der
Fimatombiung nich namuskuia i wordon

Hinueise
Dl Dosleung muss strrg nach Krsetinin-Clerance

‘ommen werden. Be eingeschrankter Nieren-
fonkion muss. sie Dosie der Nerenissung ange-
passt werden.

Bl eingeschrinkter Nierenfunktion muss auch die oka-
1sGabe(alton,Gabedichdie Lo b gl

e usionsenandiung i e Gesaridosinung
e, werden

Hinweis zur Handhabung der Ampulle

ssung
urch Klopfen oder Schilteln nach unten fleen lassen.
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